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表2 Mouthing時間の推定（分／日）  

報告書   引用文献   方法  対象   除おしやぶり   おしやぶり  

月齢 n（名）  平均  最大   平均   

日本2002   ビデオ記録6－10M40  
（50名の一部）  

杉田ら2003  ビデオ記録6－10M25  
（50名の一部）  

谷村ら未発表  ビデオ記録6－10M50   

RlVM1998  観察150分 3－6M   5  36．9±67．0 67．0  
6－12M14  

（約3時間）  

13－18M12   

19－35Mll  

EUCSTEE199   3時間   

EURAR2008  RIVM1998を引用  3時間   

USCPSC1998  観察150分3－12M19   
（Grootら1998を再解析  13－26M22  

し、玩具のみで計算）  

Jubergら2001  観察1日 0－18MlO7   平均221  

19－36MllO  5±14  平均462  

Hea［thCanada  3－12M  平均5．5h  

1998   最大6h  

12－36M  平均4h  

最大6h   

表3．溶出量の推定（単位 〃g／10cm2／時間）  

報告書   引用文献  箸盃三三…㌘墓有細片  悪霊2浸出時間撹絆方法   平均SD  最小 最大   

日本報告書2002  －（杉田らの一部）  25 DINP、39％玩具  8．515分  Chewing   241．0   

杉田ら2002  25 DlrlP 39％歯がため  8．515  Chewing   109．0 55．5 13．7 240．4  
12 D川P 39％歯がため  1515x4回 Chewing   57．9 43．9 13．2 13了．3  

15 DINP 58％おしやぶリ 1515  Che両ng   107．0 71．5 28．4 267．3  
12 DINP 38％がらがら  1515  Chewing   86．8 83．0 10．5 248．7  

CPSC1998  Chen1998  10 DINP 43％玩具  1515分  Chewing   268．0  63．0 597．0   

EURAR2003  1515  Chewing   82．8  18．0 498．0  

（RIVM1998）   10 DINP 38％玩具  1515  Che両ng   146．0  54．0 534．0  

10 DINP 38％玩具  1515  Chewing   9了．8  54．0 342．0  

Steiner1998   DINP  シート  SuGking   132．0  
DEHP  シート  Sucking   ≒DINP  

Fiataら2000  793（3h）  

シート  5x5  疑似唾液で超音波  319（3h）  
シート  5x5  疑似唾液で超音波  611（6h）  
シート  5x5  疑似唾液でShaking  39（3h）  
シート  5x5  疑似唾液でShaking  40（6h）  
シート  5x5  疑似唾液に浸漬  36（3h）  

14 D川P 36％歯がため 2．5X2・51．3．6時間Chewing   330（1h）  

14  歯がため 2．5X25  Chewing   624（3h）  

14  歯がため 2．5X25  SuGking   833（1h）  

14  歯がため 2．5X2，5  Sucking   907（3h）  

歯がため 5x5  疑似唾液で超音波  162（3h）  
歯がため 5x5  疑似唾液でShaking  109（6h）  
歯がため 5x5  疑似唾液に浸漬  72（3h）  

EURAR2007   歯がため14種  20時間 疑似唾液で撹拝   25．4   

EURÅR2003  Rastogiら1997  － DBP  実験   10．8   
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表4 尿中のフタル酸モノエステル測定値に基づく推定曝露量（中央値、幅；〟〆kg体重／日）  

報告  年   集団  DEHP  BBP  DBP  DINP  DIDP  DNOP   
中央値幅    中央値幅    中央値幅  

中澤ら2008  3．801．10～13．2  0．170．09′－0．72  1．220．51～3．87  

日本 男女12名   5．862．70～18．9  0．070．05～0．79  1．390．53～4．42  

近藤ら2007   5．691．71～51．5  0．27   1．5 0．69～9．41   

Marseeら 2006  米国 妊婦214名  1．32   0．5  0．99   

NTP  2008  米国20歳以上   1一〉30．   

（NHANES2001）  1■｝25．  

米国6～11歳  1～30．  

Davidら2000  －38．5  

NHANES’88－94Blountら  

Kohnら2000  4  

NHAN［S■88－94Blountら  

Wittassekら  ドイツ2～14歳239名  

2007   

62  

．d   



平成21年4月10日フタル酸エステル含有おもちゃ等の取り扱いに関する検討会中間報告書（案）  

リスクの試算   

2  

3   リスクの試算においては、2002年（平成14年）の薬事・食品衛生審議会食品衛生分科 

4 性・器具容器包装合同部会報告の内容を参照し、検討した。一方、ここでの評価は、総合的  

5 なリスク評価ではないこと、また、目的はリスク管理の観点からその物質を使用する／しない  

6 の判断をすることであり、移行量の制限値を設定するためではない。よって、動物試験におけ  

7 る無毒性量を評価し、ヒトでの推定曝露量と比較し、安全域（Margin of safety、MOS）の広さ  

8  について状況判断することとした。  

9   各物質の毒性指標は生殖発生毒性を中心に、また、DINP、DtDP、DNOPについては生殖  

10 発生毒性についての評価が十分でないという見解があるため、一般毒性も指標として考慮し  

11 た。  

12   安全域の広さの目安には、不確実性として①種差について×10、②個体差について×10  

13 を考慮することを基本にしたが、物質によっては更に、③動物試験の最小毒性量を低用量側  

14 へ外挿する場合、④動物試験の結果からに対し、ヒトの生殖・発生への影響を評価するには  

15 データが不十分との見解がある場合、⑤無毒性量が求められた動物試験の曝露期間が慢性  

16 毒性などを評価するために充分に長期間ではないため、より長い曝露期間を外挿する場合  

17 の不確実性を加味した。各物質の無毒性量と推定曝露量との比（安全域：MOS）、並びに安  

18 全域の広さの目安は下表のとおりである。  

19   

20  

NOAEL（mg／kg体重／日）  精巣へ  

一般毒性   生殖毒性   発生毒性   の影響   

DEHP   3－5   44   ○   ○  

ラット90日間  ラット多世代   マウス妊娠期   

BBP   120（LOAEL）  100   50   ○   ○  

ラット2年間   ラット2世代   ラット2世代   

DBP   142   1．5－3．0（LOAEL）  1，5－3．0（LOAEL）   ○   ○  

ラット90日間  ラット妊娠期   ラット妊娠期   

DINP   15   560   100  ○  

ラット2年間   ラット妊娠期   ラット出生前   

DIDP   15   427－929   40  ○  

イヌ90日間   ラット2世代   ラット妊娠・授乳期   

DNOP  37   350   4890（LOAEL）  ○  

ラット90日間  ラット2世代   ラット妊娠期   
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生殖発生雛こ関するNO姫L：A   MOSの   一般組こ関するNO〟1：A   MOSの  

m〆k体重／日  
目安※   

mg／kg体重／日  
目安※※   

DEHP  4   ラット多世代   100  

BBP  50   ラット2世代   100－1000  

DBP  2（LOノ堰L）  ラット妊娠期   100－1000  

DINP  100   ラット出生前   100－1000  15   ラット2年間   100   

DIDP  40   ラット妊娠・授乳期  100－1000  15   イヌ90日間   100－300   

DNOP  350   ラット2世代   100－1000  37   ラット90日間  100－300   

1 ※ 種差について×10（各物質共通）、個体差について×10（各物質共通）、最小毒性量を低  

2 用量側に外挿する場合×～10（DBP）、ヒトの生殖・発生への影響を評価するにはデータが不  

3 十分との見解がある場合×～10（BBP、D［NP、DIDP、DNOP）、  

4 ※※種差について×10（各物質共通）、個体差について×10（各物質共通）、より長い曝露  
5 期間の条件に外挿する場合X～3（DIDP、DNOP）  

6  

7
 
 
史
U
 
 
9
 
 
0
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1
 
 

1フタル酸エステルを含有するおもちゃについて  

乳幼児のフタル酸エステル類の曝露評価において、Mouthingは乳幼児に特有かつ主要な  

11 曝露経路と考えられ、リスクの試算の中心とされている。  

12   2002年（平成14年）の報告では、乳幼児のポリ塩化ビニル製のおもちやからのフタル酸エ  

13 ステルの曝露については、1999、2000年度に実施された乳幼児40例のMouthing行動調査  

14 と平成11年度の成人ボランティア25例によるDINP含有39％のポリ塩化ビニル製試験片の  

15 Chewingによる15分間の唾液中溶出試験の結果から、次のよう［＝結論されている。①  

16 Mouthing時間が長くなる傾向のある、おしやぶりといったおもちゃがDEHP含有ポリ塩化ビニ  

17 ル製であった場合、DEHPのTD［の下限値を超える曝露が生じる可能性がある。②DINPにつ  

18 いては、おしやぶりに使用されたとしてもTDIを大きく超える曝露はまず生じないものと考えら  

19 れるが、極端な条件を想定するとTDIを超える曝露が生じる可能性は否定しきれない。③通  

20 常はおもちゃ以外のものもしやぶる行動をとる乳幼児が、おもちゃばかりをしやぶると仮定し  

21 た場合、そのおもちゃがDEHP含有ポリ塩化ビニル製であれば、TDIの下限値を超える曝露  

22 が生じる可能性がある。  

23   なお、これらの結論には、次の仮定が伴う。（i）曝露評価の対象となった6－10ケ月児の平  

24 均体重は、算術平均の8．37kgを採用する（1990年のデータによる）。（ii）おもちゃは便宜的にす  

25 ベてポリ塩化ビニル製とみなす。（当時の報告には、（社）日本玩具協会によると、日本で製造  

26 されたおしやぶり、歯がためには、ポリ塩化ビニルは用いられていないとある）。（iii）DEHPか  
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1 DINPのどちらか一方のみがすべてのおもちやに含まれるとし、その含量はChewing試験の  

2 条件と同じ39％とみなす。（iv）おもちゃからのDEHPとDINPの溶出挙動は同じとみなす。（v）成  

3 人のChewingと乳幼児のMouthingによるおもちゃからのDINPの溶出挙動は同じと見なす。（vi）  

4 乳幼児が口腔中に含むおもちゃの表面積は10cm2とする。   

5  

6  

7 （リスクの試算）  

8   乳幼児のMouthingについては、今般、乳幼児のMouthing行動について新たに調査された  

9 10例を追加した計50例を使用し、唾液中溶出量については前回報告と同様の理由で成人ボ  

10 ランティア25例によるDINP含有ポリ塩化ビニル製試験片のChewingによる唾液中溶出試験  

11 の結果を使用し、これらを組み合わせて、曝露シナリオを解析した。その際、DEHP、D［NP以  

12 外のフタル酸エステル4物質を加えた6物質について、上記と同様の仮定をあてはめた。す  

13 なわち、（i）曝露評価の対象となった6－10ケ月児の平均体重は、直近の算術平均値の8．36kg  

14 を採用する（今回評価は2000年のデータを使用）。（ii）Mouthing対象はおもちゃのみと仮定し、  

15 またおもちやは便宜的にすべてポリ塩化ビニル製とみなす。′（iii）試算対象フタル酸エステル  

16 の任意の1種のみがすべてのおもちやに含まれるとし、その含量はChewing試験の条件と同  

17 じ39％とみなす。（iv）おもちゃからのDINPと各フタル酸エステルの溶出挙動は同じとみなす。  

18 （v）成人のChewingと乳幼児のMouthingによるおもちやからの各フタル酸エステルの溶出挙動  

19 は同じと見なす。（vi）乳幼児がMouthing時に口腔中に含むおもちゃの表面積は10cm2とする。  

20   リスクの試算方法は点推定法を用いた最大曝露シナリオと、モンテカルロ法による曝苗量分布  

21 の推定により行うこととした。さらに前回評価に引き続き、おしやぶりとその他のものとはMouthing  

22 行動が異なり、おしやぶりはMouthing時間が長くなる傾向があることを考慮し、おしやぶりを除  

23 く場合と含む場合の両方についてMouthing時間を推定し試算することとした。  

24   

25  

26 （1）点推定法による最大曝露シナリオによるリスク試算  

27  

28   乳幼児50例のMouthing行動調査の結果、総Mouthing時間の最大値は351．8分、おしや  

29 ぶりのMouthing時間を除外した総Mouthing時間（おしやぶりを除く総mouthing時間）は156．5  

30 分で、前章（曝露状況）で述べられているように、カナダや米国の報告の範囲内であった。ま  

31 た、成人ボランティア25例によるDINP含有ポリ塩化ビニル製試験片のChewingによる唾液  

32 中溶出試験の結果、唾液中溶出量の最大値（10cm2・60分換算量）は、241．04〃g。これらか  

33 ら、推定最大曝露量は、総Mouthingで0．169mg／kg体重／日、おしやぶりを除いた総Mouthing  

34 で0．0742mg／kg体重／日と試算される。  

35   各物質の無毒性量と推定曝露量との比（安全域：MOS）、並びに安全域の広さの目安は下  
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1 表のとおりである。①各フタル酸エステルの安全域の目安を最小限に見積もった場合、DEHP、  

2 DBPについては、総Mouthing、おしやぶりを除くに関わらず、安全域の目安を割り込む曝露  

3 が起こりうることが予想される。DINP、D［DPについては総Mouthingの場合は安全域の目安  

4 を割り込む曝露が起こりうるが、おしやぶりを除いた場合には安全域の目安を割り込む曝露  

5 は生じにくいことが予想される。②各フタル酸エステルの安全域の目安を最大限考慮した場  

6 合、さらに、BBPとDtDPについては、総Mouthing、おしやぶりを除くに関わらず、安全域の目  

7 安を割り込む曝露が起こりうることが予想される。また、DINPとDNOPについては、総  

8 Mouthingの場合で安全域の目安を割り込む曝露が起こりうるが、おしやぶりを除いた場合に  

9 は安全域の目安を割り込む曝露は起こりにくいことが予想される。  

10   

11  

生殖柳こ関するNO♪丘L＿：A   最村静）試射直：B  MOS※：A／B  MOSの  

mg／kg体重／日  mg／kg体重／日  
モ＝喜＝′楓 

目安   

DEHP  4   ラット多世代   総Mouthing  

0．169  1 

BBP  50   ラット2世代  295 100－1000‘  

おしやぶりを除く  673 

0．0742   DBP  2  ラット妊娠期  100－1000  

（LOAEL）  淋   

DINP  100   ラット出生前  5Pl   100－1000  

1346   

DIDP  40   ラット妊娠・授乳  236  100－1000  

期  538 

DNOP  350   ラット2世代  2070   100－1000  

4713  

一般毒性に関するNOAEL＝A   最州囁露量の試討直：B  MOS※：A／B  MOSの  

mg／kg体重／日  mg／kg体重／日  目安   

DINP  15   ラット2年間   総Mouthing  100  
0．169  201   

DIDP  15   イヌ90日間  ：手；打 打串  100－300  

おしやぶりを除く  2dl   

DNOP  37   ラット90日間  0．0742  218   100－300  

498   
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1 ※ 上段一総Mouthing、下段－おしやぶりを除く総Mouthing、安全域の目安を最小限考慮し  

2  た場合、目安を割り込む曝露が起こりうるMOS  

3  場合、目安を割り込む曝露が起こりうるMOS：  

、安全域の目安を最大限考慮した   

4  

5  

6 （2）モンテカルロ法による推定曝露量分布によるリスク試算   

7  

8 （1）と同じデータセットと仮定を用い、モンテカルロ法により推定曝露量の95／〈－センタイル  

9 値と50パーセンタイル値を求め、曝露リスクを試算した。  

10   乳幼児の「総Mouthing時間」または「おしやぶりを除く総Mouthing時間」と「成人のChewing  

ll による唾液中への溶出量のデータ」に連続分布を適合させ、その分布からそれぞれ無作為に  

12 値を抽出し、その積を20，000回求めた結果から得た曝露量分布のパーセンタイル値を下表  

13  に示す。  

14 なお、乳幼児のMouthing時間や成人のChewingによる溶出量はそのデータ分布が最も適合  

15 する分布を用いた。前者については総Mouthing時間は長時間側では適合があまり良好では  

16 なかったが、最大極値分布が適合した。Mouthing時間が長くなる傾向にあるおしやぶりの使  

17 用データによると考えられ、おしやぶりを除く総Mouthing時間は正規分布に適合した。後者の  

18 溶出量については、例数が少なく二峰性の分布であり、単一の連続分布への適合が良好で  

19 はなかったが、ガンマ分布が適合した。なお、点推定法による最大曝露シナリ′オによる曝露  

20 量は99．92パーセンタイル値を超えるものである。  

21   

22  

モンテカルロ法により■試算された曝露量（mg／kg体重／日）  
パーセンタイル  

総Mouthing   おしやぶりを除く総Mouthing   

50％   0．0151   0．0135   

60％   0．0186   0．0162   
70％   0．0228   0．0194   
80％   0．0286   0．0234   
90％   0．0388   0．0301   

95％   0．0493   0．0364   

99％   0．0762   0，0500   
100％   0．1958   0．0966   

23 （参考）  
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1   また、（1）と同様に、推定曝露量の95及び50パーセンタイル値と各物質との安全域を求  

2 め下表に示した。その結果、95パーセンタイル値では（む各フタル酸エステルの安全域の目安  

3 を最小限に見積もった場合、DBPは総Mouthingとおしやぶりを除く場合のいずれも安全域の  

4 目安を割り込む曝露が起こりうる。DEHPでは総Mouthingの場合に目安を割り込む曝露が  

5 起こりうる。（∋各フタル酸エステルの安全域の目安を最大限に見積もった場合は（彰に加えて  

6 BBPとDIDPが総Mouthingの場合に安全域の目安を割り込む曝露が起こりうることが推定さ  

7 れる。③DINPとDNOPは総Mouthingとおしやぶりを除く場合のいずれも安全域の目安を割リ  

8 込むような曝露は起こりにくいと推定される。  

9   一方、中央値である50パーセンタイル値では、DBPの安全域の目安を最大限考慮した場  

10 合を除き、Mouthingによりこれらのフタル酸エステルによる安全域の目安を割り込むような曝  

11 露は生じにくいと推定される。  

12   

13  

ア95／トセカイル値：0．049 

イ労J（」セカ小目直：0．0151  

ア妬ノトーセンタイ出直：0．0364  

イ幻ノ頒イ出直：0．0135  

14   

15   

16   

17   

18   

19  
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一般毒性に関する   推定曝露量分布によ  MOS※：A／B  MOS の   

NOAEL二A  る試算値：B  目安   

mg／kg体重／日  mg／kg体重／日   ア   イ   

15   ラット  総Mouthing  304   993   1（X）  

2年間  ア坊ノト也朝川直：0．0493  1111   

15   イヌ  イ幻／トーセンタイ出直：0．0151  993   100－3α）  

90日間  おしやぶりを除く  412   1111   

37   ラット  
ア拓J潮イ出直：0．0364  

2450   1（刀－∝D  

90日間  
イ幻／トセカイル値：0．0135  

2740  

一般毒  

NOAEL二′  

mg／kgイカ   

DINP  15   

DIDP  15   

DNOP  37   

1 ※ 上段一総Mouthing、下段－おしやぶりを除く総Mouthing、安全域の目安を最小限考慮し  

、安全域の目安を最大限考慮した  2  た場合、目安を割り込む曝露が起こりうるMOS：  

3  場合、目安を割り込む曝露が起こりうるMOS：   

4   

5  

6 （3）リスク試算に用いる曝露シナリオ   

7  

8   （1）及び（2）の結果から次のようにまとめられる。ここでは便宜上、おもちゃをいわゆる「お  

9 しやぶり」とそれ以外の「おもちや」に分けて取り扱う。  

10 A．モンテカルロ法による50パーセンタイル値を用いて、乳幼児の曝露を想定した場合には、  

11   DBPがおもちゃとおしやぶりに使用された場合はもちろん、おもちやのみに使用された場合  

12   でもMouthingによって健康上問題となる曝露が起こる可能牲を否定できない。  

13 B．モンテカルロ法による95パーセンタイル値を用いて、乳幼児の曝露を想定した場合には、  

14  上記に加えて、  

15   DEHP、DBP、D［DPがおもちゃとおしやぶりのどちらにも使用された場合、Mouthingによって  

16   健康上問題となる曝露が起こる可能性を否定できない。  

17 C．点推定法による最大曝露シナリオを想定した場合には、上記に加えて、  

18   ①DEHP、DBP、DIDPがおもちゃのみに使用された場合でもMouthingによって健康上問題  

19   となる曝露が起こる可能性を否定できない。  

20   ②DINP、DNOPがおもちゃとおしやぶりのどちらにも使用された場合、Mouthingによって健  

21   康上問題となる曝露が起こる可能性を否定できない。  

22  

23   前章の曝露状況で述べられているように、乳幼児は通常、おもちや以外のものもMouthing  

24 する行動を取ること、どの子どもも発達中のある時期に長時間Mouthingする期間を経ること  

25 が明らかにされている。  

26   また、おしやぶりを含んだ総Mouthing時間の分布は最大極値布に適合するが、長時間側  
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1 では適合があまり良好ではなく、これは使用時間が長くなる傾向のあるおしやぶりのデータに  

2 よると考えられた。しかし、観察されたおしやぶりのMouthing時間はカナダや米国の報告の  

3 範囲内であり、最長時間であっても、いわゆる外れ値とは言い切れない。  

4   次に、成人ボランティアのDINP含有ポl）塩化ビニル製試験片のChewingによる唾液中溶  

5 出実験では、試験片性状による差や試験片の動かし方等による個人差が大きいことが報告  

6 されている。しかし、成人唾液中の溶出実験からはChewingでは歯を使わないSuckingよりも  

7 溶出量が多くなることが知られており、実際の乳幼児のMouthing行動ではモノに歯形が残っ  

8 たりモノが削れられたりする場合もあるため、成人のChewingによる唾液中の溶出量は最大  

9 値を含め、少なくとも乳幼児のMouthingの実態を反映していると考えなければならない。一方、  

10 フタル酸エステルの種類による溶出挙動がDINPと同じであるかどうかは実験的に確認され  

11 ていない。  

12   さらに、乳幼児特有の代謝能や母体経由の曝露、また粉ミルクによる曝露、身の回りの日  

13 用品のMouthing、その他環境からの曝露による追加リスクの可能性が指摘されている。  

14   疫学研究においては、未だ十分なデータが得られていないとは言え、DEHPやDBPへの曝  

露と精子や生殖器発達への影響を指摘する報告があることも考慮に入れる必要がある。  
5
 
 
6
 
 
7
 
 

1
 
 
1
 
 
1
 
 
 乳幼児のフタル酸エステル類の全曝露に対し、最も寄与が大きいとされるMouthingによる  

18 曝露について、その主な曝露源の一つであるおもちゃ等を管理すれば全体のリスクの低減は  

19 明らかと思われる。おもちゃ等のMouthingによる曝露について、モンテカルロ法による試算で  

20 は一般的な乳幼児について統計学的に推定しうる曝露量分布状況を得ることができる。同時  

21 に、現実にそれが起こりうる場合には曝露時間と溶出条件のどちらからもより安全側に立っ  

22 て、もっとも影響が大きい点推定法による最大曝露シナリオまでも考慮してリスク管理を検討  

23 することが妥当と判断した。  

24   

25  

26 2 フタル酸エステルを含有する器具及び容器包装について  

27  

28   2002年の評価では、1999年度の厚生科学研究等のフタル酸エステル類の市販弁当や病  

29 院給食等の汚染実態調査により、市販弁当1食分や病院給食1日分でフタル酸エステル類  

30 の1つであるDEHPのTD［に達する検出事例があることが明らかになり、当該物質の食品へ  

31 の移行の主たる原因がそれらの製造に使用したDEHPを含有したポリ塩化ビニル製手袋で  

32 あることが判明した。それを踏まえ、2002年の報告では、ポリ塩化ビニル製器具・容器包装か  

33 らの食品へのDEHP移行について次のことが明らかにされた。①油分を含む食品にDEHPを  

34 含有するポリ塩化ビニル製品が接触する場合には、DEHPが食品に容易に移行し、また、接  

35 触時間が長いと移行量も多くなる。②DEHP含量が13％程度のポリ塩化ビニル製製品であっ  
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1 ても、油分を想定した有機溶媒であるヘブタンを用いた溶出試験によリDEHPが溶出する。  

2  

3 （リスクの試算）  

4   現時点での器具及び容器包装へのブタル酸エステル類の使用実態は明らかでなく、また、  

5 食品への溶出度合は、①食品の油分の濃度や存在状態②器具・容器包装の可塑剤含量や  

6 施された加工処理、また厚みなどの性状③機械的ストレス、使用温度、接触時間によっても  

7 異なるため、溶出試験モデルからフタル酸エステルの曝露状況を見積もることは困難と考え  

8 られる。従って、食品中のフタル酸エステル類の実態調査から曝露量を試算し、フタル酸エス  

9 テル類の曝露低減措置が必要な汚染レベルにあるかどうか検討することとした。  

10   なお、曝露状況の章の表1に記載されているように、海外の最近の報告では2005年のデ  

11 ンマークの推定曝露量（EU AFC（Scientific Panelon Food Additives、Flavourings、  

12 ProcessingAidsandMateriaIsinContactwithFood）2005）がある。参考として、一部抜粋し  

13 たものについて、各フタル酸エステルの無毒性量から安全域を計算し下表にまとめた。この  

14 表においてはこれらのフタル酸エステル類の曝露は安全域の目安を最大限考慮した場合に  

15 のみ、1－6才児についてDBPおよぴDIDPについて目安を割り込む曝露が起こりうるが、その  

16 他のフタル酸エステル及び成人については目安を割り込むような曝露は起こりにくい状況に  

17 あると推定される。  

18   

19  

20   （参考）デンマーク 2005 推定経口曝露量※より（EUAFC2005）  

殖発生毒性に関する   推定経口曝露量：B  MOS※※：A／B  MOS の目   

〉A丘L：Amg／kg体重／日  mg／kg体重／日  安  

ラット  成人：0．0045   888   1（X）  

多世代  卜6才：0．026   153  

0   ラット  成人：0．001   50000   1（カー1（工D  

2世代  卜6才：0．0059   8747   

ラット  成人：0．0016   1250   1（X）－1（XD  

OAEL）   妊娠期  卜6才：0．008   250   

0   ラット  成人：0．005   20000   1（カー1∝刀  

出生前  1－6才：0．063   1587  

0   ラット  成人：0．0003   133333   1∝I－1（X氾  

妊娠・授章L期  1－6才：0．053   75   

0   ラット2世代   （推定対象外）  1∝）－1∝D  

生殖亨  

NOAEL   

DEHP  4   

BBP  5   

DBP  2  

（L月AE   

DINP  100   

DIDP  4   

DNOP  350   
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一般毒性に関する   推定経口曝露量：B  MOS※：A／B  MOSの  

NOAEL：Amg／kg体重／日   mg／kg体重／日  目安   

DINP  15   ラット  成人：0．005   3000   1（X）  

2年間  卜6才：0．063   238   

DIDP  15   イヌ  成人：0．0003   50000   1〔D－：氾）  

90日間  卜6才：0．053   283 

DNOP  37   ラット90日間  （推定対象外）  1∝I－∬   

1 ※食品、水を含んだ、経口摂取による曝露を指す。  

2 ※※上段一成人、下段－1－6才児、安全域の目安を最大限考慮した場合、目安を割り込む  

3 曝露が起こりうるMOS：  

4   

5  

6 （1）器具・容器包装一般に関する検討  

7  

8 0ブタル酸エステル類による病院給食の汚染実態調査を用いたリスク試算  

9   トータルダイエットスタディを念頭に置き、病院給食のフタル酸エステル類による汚染実態  

10 調査を用いてリスクの試算を行った。調査は1999年度と2001年度に行われた。後者は食品  

11 中のDEHPの主要な曝露源の一つであるポリ塩化ビニル製手袋について、可塑剤として  

12 DEHPを使用したものは食品への使用の自粛を求める通知が出された後に実施されたもの  

13 である。規制対象フタル酸エステル類のうち調査対象とされたのは1999年度ではDEHP、  

14 BBP、DBP、DINPおよぴDNOPで2001年度ではDEHP、BBP、DBPおよぴDINPである。調  

15 査状況下での最悪の曝露を想定し、調査結果のうち、病院給食1日分からの各フタル酸エス  

16 テルの最大摂取量を体重50kgのヒトが摂取したと仮定し、推定曝露量を試算した。調査対象  

17 外のフタル酸エステルはその年度の調査対象のフタル酸エステルのうち最大摂取量となるも  

18 のと同量と見なすこととした。各物質の無毒性量と推定曝露量との比（安全域：MOS）、並び  

19 に安全域の広さの目安は下表のとおりである。  

20   1999年度の調査ではDEHPについて安全域の目安を割り込む曝露が起こりうるが、その  

21 他のDtDP以外のフクル酸エステルは安全域の目安を割り込む曝露は起こりにくいと推定さ  

22 れる。D［DPについては実測値がないため、最大摂取されたフタル酸エステルであるDEHPと  

23 同程度の曝露であると見なすと、安全域の目安を最大限に見積もった場合、目安を割り込む  

24 曝露が起こりうると推定される。一方DEHPの主要な曝露源と考えられたポリ塩化ビニル製  

25 手袋の使用自粛後の2001年度ではDIDP、DNOPについては推定であるが、いずれのブタル  

26 酸エステルの曝露も安全域を最大限に見積もった場合でも目安を割り込む曝露は起こりにく  

27 いと推定される。  

28  
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病院給食1日分からのブタル酸エステル類摂取量（〟g）  

1999年度  2001年度  

最大   最小   最大   最小   

DEHP   2549   27   469   29   

BBP   11．8   0．0   15．0   0．1   

DBP   43．5   1．4   30．6   2．1   

DINP   461．6   1．8   14．5   1．3   

（調査対象外、2549と見なす）  （調査対象外、469と見なす）   

DIDP       DNOP  0．603   0．031   （調査対象外、469と見なす）   

1  

2   1999年度  

生殖発生毒性こ関するNO♪丘L二A   曝露量の試算値二B  MOS※※   MOSの  

mg／kg体重／日  mgルg体重／日   ：A／B   目安   

DEHP  4   ラット多世代   0．0509   100   

BBP  50   ラット2世代   0．000236   21186   100－1000   

DBP  2（L8ノ堰L）  ラット妊娠期   0．000870   2298   100－1000   

DtNP  100   ラット出生前   0．00923   10834   100－1000   

DIDP※  40   ラット妊娠・授乳期  （0．0509）   （785）   100－1000   

DNOP  350   ラット2世代   0．0000120   29166666   100－1000  

一般封虫こ関するNO♪丘L：A  曝露量の試算値：B  MOS※   MOSの  

mg／kg体重／日  m班体塾／日   ：A／B   目安   

DINP  15   ラット2年間   0，00923   1625   100   

DIDP※  15   イヌ90日間   （0．0509）   （294）   100－300   

DNOP  37   ラット90日間   0．0000120   3083333   100－300   

4 2001年度  

生殖発生毒性こ関するNO♪丘L：A   曝露量の試算値：B  MOS※※   MOSの  

mg／kg体重／日  m昏／晦体豆／日   ：A／B   目安   

DEHP  4   ラット多世代   0．00938   426   100   

BBP  50   ラット2世代   0．000300   166666   100－1000   

DBP  2（LO胤）  ラット妊娠期   0．000612   3267   100－1000   

DINP  100   ラット出生前   0．00029   344827   100－1000   

ラット妊娠・授乳期  （0．00938）   （4264）   100－1000   

DIDP※  40          DN（算〉※  350   

ラット2世代   （0．00938）   （37313）   100－1000   
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」蛸性こ関するNO♪丘L：A  曝露量の試算値：B  MOS※   MOSの  

mg／kg体重／日  m〆k体重／日   ：A／B   目安   

DINP  15   ラット2年間   0．00029   51724   100   

DIDP※  15   イヌ90日間   （0．00938）   （1599）   100－300   

DNOP※  37   ラット90日間   （0．00938）   （3944）   100－300   

2 ※調査対象外フタル酸エステル、その年度の調査対象のフタル酸エステルのうち最大摂取  

3 量となるものと同量と見なした。  

4 ※※安全域の目安を最小限考慮した場合、目安を割り込む曝露が起こりうるMOS  

5   

6  

7 0DEHP及び他のフタル酸エステル類の規制  

8   1999年度（厚生科学研究）では、食品中のフタル酸エステル類の汚染実態調査において、  

9 市販の弁当1食分からDEHPがTDlに達する程の量が検出され、その結果等を受け、2000年  

10 にDEHPの主要な曝露源の一つである、可塑剤としてDEHPを使用したポリ塩化ビニル製手  

11 袋について、食品への使用の自粛を求める通知が出された。通知後に実施された市販の弁  

12 当の調査（2000年度 厚生科学研究）では、DEHPの検出量は、平均値で使用自粛前の約22  

13 分の1に減少したことが2002年の評価で報告されている。  

14   一方、同時期に実施された市販の一般食品の汚染実態に関する調査では、フタル酸エス  

15 テル類のうち DEHP 以外は検出量が少ないことが確認されたが、レトルト食品  

16 （DEHPlO50ng／g検出）等から比較的高濃度のDEHPが検出され、原因は食品製造ラインの  

17 DEHP含有ポリ塩化ビニル製配管と推定された。その後の評価の結果、2002年に油脂及び  

18 脂肪性食品を含有する食品に接するポリ塩化ビニル製器具・容器包装にDEHPは原則的に  

19 使用禁止とされた。  

20   また、DEHP以外のフタル酸エステル類は各物質個別に規制されているわけではないが、  

21 そのような脂溶性物質がポリ塩化ビニル製の器具■容器包装に可塑剤として使用された場合、  

22 油性食品への移行が大きいことが予想される。器具・容器包装より食品中へ移行する物質の  

23 総量規制的な規格として、ポリ塩化ビニルを主成分とする合成樹脂には蒸発残留物が設定さ  

24 れており、油脂及び脂肪性食品に接触して使用する容器包装については、1973年（昭和48  

25 年、環食化第541号）より、器具についても2006年（平成18年、食安発第0331008号）より  

26 食品疑似溶媒としてヘブタンを用いて溶出試験を行うことが規定されている。この規格によリ  

27 DEHPの代替可塑剤として他のフタル酸エステルがポリ塩化ビニルに使用されても、油脂及  

28 び脂肪性食品へ使用するためにはヘブタンによる溶出試験において、蒸発残留物量が150  

29 〟g／mLを超えないように制限されることとなる。しかし、ヘブタンは食品に比して溶出力が強  

30 いという意見があること、ある種のブタル酸エステルでは蒸発操作中にかなりの量が揮散す  
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1 ることなどから、油性食品への溶出実態を反映するものではない。  

2  

3 0ポリ塩化ビニル製品のDEHP規制に対する事業者側の対応  

4  ポリ塩化ビニルを可塑化するために、DEHPなど、ある種のフタル酸エステルなどが可塑  

5 剤として用いられる。可塑剤を含まない又は少量含むものは一般に硬質ポリ塩化ビニル、－  

6 方、可塑剤を20％以上含むものは一般に軟質ポリ塩化ビニルと呼ばれる。これらの可塑剤と  

7 して用いられたDEHPの油性食品への移行が問題となり、2000年、及び2002年に食品衛生  

8 上の規制措置が行われた。この措置に対する事業者側の対応は、非ポリ塩化ビニル素材や  

9 DEHP以外の可塑剤等の代替物質への切り替えが多かったと報告されている（（財）産業技  

10 術総合研究所 詳細リスク評価書シリーズ1フタル酸エステル DEHP 2005）。具体的に  

11 は素材の代替については、ポリ塩化ビニル製の手袋からゴム製やポリエチレン製の手袋へ  

12 の転換が起こり、食品製造ラインにおける汚染源となったポリ塩化ビニル製配管からステンレ  

13 ス配管への切り替えの事例もあったと聞いている。また、代替可塑剤としては、国内の製造  

14 事業者においては、非フタル酸エステル系のものを使用するようにしているという※。  

15   以上のことから、国内において過去に問題となったDEHPによる食品汚染の主な原因とな  

16 ったポリ塩化ビニル製の手袋や配管へ、DEHP以外のフタル酸エステル類が代替使用される  

17 機会は少ないのではないかと考えられる。  

18 ※次の団体からの情矧こよる：日本グローブ工業会、日本調理用手袋協会、日本ビニルホー  

19 ス工業会、日本ビニル工業会ストレッチフイルム部会、日本ベビーフ→ド協会、（50音順）  

20  

21   食品中のフタル酸エステル類の汚染はすべて器具・容器包装に由来するものとは限らず、  

22 環境中からの汚染も知られている。器具及び容器包装へのフタル酸エステル類の使用実態  

23 や食品への溶出実態は明らかでないが、以上の実態調査結果や、ポリ塩化ビニル製器具・  

24 容器包装の製造・使用状況から、現状ではこれらのフタル酸エステル類について、直ちに新  

25 たな曝露の低減措置を講じる必要はないと考えられる。  

26   しかし、毒性面から考察すると、BBP、DBPの無毒性量は、油性食品に接するポリ塩化ビ  

27 ニル製品に原則として使用禁止となっているDEHPの無毒性量と接近した値である。さらに  
28 BBP、DBP、DEHPの3物質は共通する毒性として、動物実験により生殖毒性が観察されて  

29 いる。また、物理化学的な面から考察すると、これらの3物質には同程度の脂溶性がある。こ  

30 のようなことから、今後、BBP、DBPがDEHPの代替物質として使用されないよう、対応を検討  

31 する必要がある。  

32   

33  

34 （2）専ら乳幼児が用いる飲食器についての検討  

35  
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